KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PLENDIL 5 mg uzun etkili film kapl tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Felodipin 5mg

Yardimci maddeler:

Sigir siitiinden elde edilen laktoz anhidrus 28 mg
Polioksil 40 hidrojenlenmis hint yagi 5mg

Yardimci maddeler icin 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Pembe renkte, yuvarlak, bikonveks, bir taraft A/Fm diger tarafi 5 yazili uzun etkili film kapl
tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

Hipertansiyon.
Stabil anjina pektoris.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Hipertansiyon

Kullanilacak doz miktar1 hastanin gereksinimine gore ayarlanmalidir. Tedaviye glinde 5 mg
ile baglanmalidir. Hastanin yanitina baglh olarak, doz uygun oldugu durumlarda ginlik 2.5
mg’a digiiriilebilir veya 10 mg’a arttirilabilir. Standart idame dozu giinliik 5 mg’dur.

Stabil Angina Pektoris
Kullanilacak doz miktar1 hastanin gereksinimine gore ayarlanmalidir. Tedaviye giinde bir kez
5 mg ile baglanmal1 ve gerektiginde doz, giinde bir kez 10 mg’a arttirilmalidir.

Uygulama sekli:

Tabletler sabahlar1 bir miktar su ile yutulmalidir. Uzun siireli salim 6zelliklerini
kaybetmemeleri agisindan tabletler, bolunmemeli, ezilmemeli ve ¢ignenmemelidir. Tabletler
ac ya da tok karnina veya yag ve karbonhidrat icerigi fazla olmayan hafif bir yemekten sonra
aliabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda plazma felodipin konsantrasyonu
artabilir ve daha diisiik dozlara cevap verebilir.

Pediyatrik populasyon:
Hipertansiyonlu pediyatrik hastalarda felodipin tedavisi ile ilgili smirli deneyim
bulunmaktadir (Bkz. Bolim 5.1 ve 5.2).

Geriyatrik populasyon:
Yasli hastalar i¢in baslangi¢ dozu uygun olan en diisiik dozdur.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Gebelik,

- Felodipin veya bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilik,

- Kompanse olmamis kalp yetmezligi,

- Akut miyokard enfarktisd,

- Stabil olmayan anjina pektoris,

- Hemodinamisi belirgin kardiyak valvular obstriiksiyon,

- Guiclu kalp ¢ikis1 obstriksiyonu,

- Felodipin ile itrakonazol etkilestigi igin, itrakonazol kullanan hastalarda felodipin
kullanimi kontrendikedir (Bkz. 4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesim ve Diger Etkilesim
Sekillerti).

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Felodipinin hipertansif acil durumlarindaki tedavisinin etkililigi ve giivenliligi ¢alisilmamaistir.
Felodipin hipotansiyona ve takiben tasikardiye neden olabilir. Duyarl kisilerde bu durumun

sonucunda miyokard iskemisi gorulebilir.

Felodipin karaciger ile atilir. Bu nedenle karaciger fonksiyonu azalmis olan hastalarda daha
yiksek terapétik konsantrasyon ve cevap beklenebilir (Bkz. Bolim 4.2).

Guclu CYP3 A4 enzim indlkleyicisi ve inhibitori ile birlikte kullanimi sonucunda felodipin
plazma seviyesinde azalma veya artma gozlenebilir. Bu ylzden buna benzer
kombinasyonlardan kaginilmalidir (Bkz. B6lim 4.5).

Belirgin gingivit/periodontit olan hastalarda hafif diseti biiylimesi rapor edilmistir. Dis
bakimina dikkat edilmesi durumunda biiylime engellenebilir veya tersine donebilir.

PLENDIL laktoz igermektedir. PLENDIL asagida verilen nadir kalitsal kosullar altindaki
hastalarda kullanilmamalidir: Galaktoz intoleransi, total laktoz eksikligi veya glukoz-galaktoz
malabsorbsiyonu.

PLENDIL mide bulantisina ve ishale neden olabilen hint yag1 icermektedir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Felodipin sitokrom P450 3A4 (CYP3A4) ile karacigerde metabolize olur. CYP 3A4 enzim
sistemini etkileyen ilaglar ile birlikte kullanimi felodipinin plazma konsantrasyonunu
etkileyebilir.

Enzim etkilesimleri
CYP 3A4 enzimini indikleyen ve bu enzimi inhibe eden ilaclar, felodipin plazma seviyesini
etkileyebilir.

Felodipin plazma konsantrasyon artisina yol agan etkilegimler

CYP3A4 enzim inhibitorlerinin felodipin plazma konsantrasyonlarinda artisa neden oldugu
gozlemlenmistir. Felodipin Cmaks ve EAA degerleri, glicli CYP3A4 inhibitori itrakonazol ile
birlikte uygulandiginda sirasiyla 8 ve 6 kat artmistir. Eritromisin ile birlikte kullanildiginda
ise, felodipinin Cmaks ve EAA degeri 2.5 kat artmaktadir. Simetidin ve felodipinin birlikte
kullanilmasi felodipinin Cmaks ve EAA degerlerinde yaklasik % 55 oraninda bir artisa neden
olur. Felodipinin gii¢lii CYP 3A4 inhibitorleri ile birlikte kullanimindan kagimilmalidir.

Gucli CYP3A4 inhibitorler ile birlikte kullanildiginda, yiksek felodipine maruz kalma
sebebiyle Klinik olarak anlamli advers olaylarin olmasi halinde felodipin dozunun ayarlanmasi
ve/veya CYP3A4 inhibitoriiniin kesilmesi diisiiniilmelidir.

Ornegin:

e Simetidin

e  Eritromisin

o Ketokonazol

e Anti-HIV / proteaz inhibitorleri

e  Greyfurt suyunda bulunan bazi flavonoidler

Felodipin tabletleri greyfurt suyu ile birlikte alinmamalidir.
Felodipin, itrakonazol alan hastalarda kontrendikedir.

Felodipin plazma konsantrasyon azalmasina yol agan etkilesimler

Sitokrom  P450 3A4  sisteminin  enzin  indUKleyicilerinin - felodipin  plazma
konsantrasyonlarinda azalmaya neden oldugu gozlemlenmistir. Felodipin karbamazepin,
fenitoin veya fenobarbital ile birlikte kullanildiginda Cmaks ve EAA degerleri, sirasiyla % 82
ve % 96 oraninda azalmistir. Glclii CYP3A4 indikleyicisi ile birlikte kullanimindan
kagiilmalidir.

Felodipinin potensiyel CYP3A4 indiikleyicisi ile birlikte kullanilmasi sirasinda etki kaybi
gozlemlenirse, felodipin dozunun ayarlanmasi ve/veya CYP3A4 indikleyicisinin kesilmesi
distintilmelidir.

Ornegin:

e Fenitoin

e Karbamazepin
e Rifampisin

e Barbitlratlar

e Efavirenz
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e Nevirapin
e  Sari kantaron

Ek etkilesimler
Takrolimus: Felodipin takrolimus konsantrasyonunu arttirabilir. Birlikte kullanildig:
durumlarda, takrolimus serum konsantrasyonu takip edilmeli ve takrolimus dozu
ayarlanmalidir.

Siklosporin: Felodipin siklosporin konsantrasyonunu etkilemez.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PLENDIL ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda sadece etkili bir kontrasepsiyon ile
kullanilmalidir.

Gebelik donemi
PLENDIL gebelik déneminde kullanilmamalidir. Klinik dis1 iireme toksisitesi ¢alismalarinda,
felodipinin  farmakolojik etkisine bagli oldugu diistiniilen fetal gelisim etkileri
gbzlemlenmistir.

PLENDIL in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (Bkz.
B6lim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon dénemi
Felodipin anne sitine gectigi saptanmistir ve bebek {izerindeki potansiyel etkisine iliskin
yeterli veri bulunmadigindan emzirme doneminde tedavi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Felodipinin hastanin {ireme yetenegine etkisine iliskin veri yoktur. Siganlarda yapilan iireme
caligmasinda, embriyonun gelisimin tizerinde etkiler gozlemlenmis ancak terapdtik dozlarda
fertilite iizerinde etkisi g6zlemlenmemistir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanmimu iizerindeki etkiler

PLENDIL’in ara¢ ve makine kullammi {izerinde hafif veya orta derecede etkisi
bulunmaktadir. Eger hasta felodipin ile tedavi sirasinda basagrisi, mide bulantisi, bas donmesi
veya yorgunluktan muzdarip ise tepki yetenegi bozulabilir. Ozellikle tedavinin baslangicinda
dikkat edilmesi tavsiye edilir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Felodipin kizarma, bas agrisi, carpinti, bas donmesi ve yorgunluga neden olabilir. Bu
istenmeyen yan etkiler genellikle doza baghidir ve tedavinin baglangicinda veya doz
arttirtlmasindan sonra goriiliir. Olusan bu tiir yan etkiler genellikle gecicidir ve zamanla
azalirlar.
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Felodipin ile tedavi edilen hastalarda doza bagli olarak ayak bileginin sigsmesi goriilebilir.

Prekapiler vazodilatasyon sonucunda olusur ve herhangi bir yaygimn sivi tutulmasi ile ilgili
degildir. Ileri gingivit/periodontiti olan hastalarda diseti biiylimesi vakalar1 bildirilmistir. Dis

hijyeni kurallarina uyulmasi, bu hipertrofiyi dnleyebilir veya diizeltebilir.

Asagidaki advers reaksiyonlar, yapilan klinik ¢alismalar ya da pazarlama sonrasi deneyimde

bildirilmis olanlara gére tanimlanmistir.

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (< 1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin: Bas agrist
Yaygin olmayan: Parestezi, sersemlik

Kardiyak hastahiklar:
Yaygin olmayan: Palpitasyon, tasikardi

Vaskuler hastaliklar:

Yaygin: Sicak basmasi ile birlikte yiiz kizarmasi
Yagin olmayan: Hipotansiyon

Seyrek: Senkop

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin olmayan: Bulanti, mide agrisi
Seyrek: Kusma

Cok seyrek: Gingival hiperplazi, gingivit

Hepato-bilier hastaliklari
Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde artis

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Kizariklik, pruritus

Seyrek: Urtiker

Cok seyrek: Fotosensivite reaksiyonlari, I6kositoklastik vaskiilit

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Seyrek: Artralji, miyalji

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar:
Cok seyrek: Pollakidiri

Ureme sistemi ve meme hastaliklari
Seyrek: Impotens, seksiiel disfonksiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklari
Cok yaygimn: Periferik 6dem
Yaygin olmayan: Yorgunluk
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Cok seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari, 0rn: anjiyoddem, ates

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Belirtiler:
Doz agimi asir1 periferik vazodilatasyon ile belirgin hipotansiyon ve bazen bradikardiye neden
olabilir.

Tedavi:
Eger saptanirsa alinmasini takiben bir saat igerisinde aktif komiir verilir, gastrik lavaj yapilir.

Hasta ayaklar1 havada olacak sekilde sirtiistii yatirilir. Bradikardinin eslik ettigi durumlarda
0.5-1.0 mg atropin intravendz olarak verilir. Yeterli olmadigi durumlarda infiizyon (glukoz,
salin veya dekstran) ile plazma hacmi arttirilmalidir. Yukarida bahsedilen 6nlemler yeterli
olmazsa, a1-adrenoseptorii tizerinde baskin etkisi olan sempatomimetik ilaglar verilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Kalsiyum kanal blokerleri, Dihidropiridin turevleri
ATC kodu: C08C A02

FEtki mekanizmasi

Felodipin, sistemik vaskiiler direnci azaltarak arteriyel kan basincini diisiiren bir vaskiiler
selektif kalsiyum antagonistidir. Arteriyollerdeki duz kasa selektivitesinin yiksek derecede
olmasi nedeniyle felodipinin, terapdtik dozlarda kardiyak kontraktilite ya da iletim tzerinde
dogrudan bir etkisi yoktur. Vendz diiz kaslar veya adrenerjik vazomotor kontrol iizerinde
herhangi bir etki olmadigi i¢in felodipin ortostatik hipotansiyonla iliskili degildir.

Felodipin, hafif natritiretik/diiiretik etki tasir ve sivi retansiyonu gorilmez.

Farmakodinamik etkiler

Felodipin tiim hipertansiyon derecelerine karsi etkilidir. Monoterapi ya da antihipertansif
etkinin artmasi igin B-adrenoseptdr blokorleri, diliretikler ya da ADE-inhibitorleri gibi
antihipertansif tibbi iiriinlerle kombine olarak kullanilabilir. Felodipin hem sistolik hem de
diyastolik kan basincini diisiiriir ve izole sistolik hipertansiyonda kullanilabilir.

Felodipin, miyokardiyal oksijen tedarik/talep dengesinde iyilesme nedeniyle antianjinal ve
antiiskemik etkilere sahiptir. Felodipin ile epikardiyal arterlerin ve arteriyollerin dilate olmasi
nedeniyle, koroner vaskiiler diren¢ azalir ve koroner kan akimi ile miyokardin oksijen tedarigi
artar. Sistemik kan basincinin felodipin nedeniyle diismesi, sol ventrikiiler artyiikiin ve
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miyokardiyal oksijen talebinin azalmasini saglar.

Felodipin, stabil eforla-olusan anjina pektorisi olan hastalarda egzersiz toleransini arttirir ve
anjinal ataklar1 azaltir. Felodipin, stabil anjina pektoris hastalarinda monoterapi ya da B-
blokdrlerle kombine olarak kullanilabilir.

Hemodinamik etkiler

Felodipinin birincil hemodinamik etkisi, kan basincinda azalmaya neden olan sekilde toplam
periferik vaskiiler direngte azalma saglamasidir. Bu etkiler doz bagimlidir. Genel olarak kan
basincindaki diigme ilk oral dozdan iki saat sonra belirgindir ve en az 24 saat surer ve dip/pik
orani genellikle %50'nin ¢ok tizerindedir.

Plazma felodipin konsantrasyonlari, toplam periferik direncte ve kan basincinda azalma ile
pozitif korelasyon gosterir.

Kardiyak etkiler

Terap0tik dozlardaki felodipinin kardiyak kontraktilite veya atriyoventrikiler ileti ya da
refrakterlik tizerine bir etkisi yoktur.

Felodipin ile antihipertansif tedavi, onceden var olan sol ventrikiiler hipertrofide anlamli
gerilemeyle iligkilidir.

Renal etkiler

Felodipinin, filtrelenmis sodyumun tubiiler geri emiliminin azaltmasi nedeniyle natriiiretik ve
ditiretik etkisi vardir. Felodipin giinlik potasyum atilimini etkilemez. Felodipin, renal
vaskiiler direnci azaltir. Felodipin, {iriner albiimin atilimin etkilemez.

Siklosporin tedavisi alan renal transplant alicilarinda felodipin kan basincini diisiiriir ve renal
kan akimi ile glomeriiler filtrasyon hizini arttirir. Felodipin, erken donem renal greft
fonksiyonunu da arttirabilir.

Klinik etkililik

HOT (Optimum Hipertansiyon Tedavisi) caligmasinda, bazal tedavi olarak felodipin
kullanilmig ve < 90 mmHg, < 85 mmHg ve < 80 mmHg diyastolik kan basinci hedefleri ile
elde edilen kan basincinin, major kardiyovaskiiler olaylar (yani, akut miyokard enfarktiisi,
inme ve kardiyovaskiiler 6liim) tizerindeki etkisi ¢aligilmustir.

Yaslart 50 - 80 arasinda olan toplamda 18790 hipertansif hasta (DKB 100-115 mmHg),
ortalama 3.8 yil boyunca (aralik 3.3 - 4.9) takip edilmistir. Felodipin monoterapi ya da bir
betablokor ile ve/veya bir ADE-inhibitorii ve/veya bir ditiretik ile kombine olarak verilmistir.
Calismada, SKB ve DKB sirasiyla 139 ve 83 mmHg’ya diismiistiir.

Yaslar1 70 - 84 arasinda olan 6614 hastada yapilan STOP-2'ye (Hipertansiyonlu Yash
Hastalarda Yapilan isvec-2 Calismasi) gore dihidropiridin kalsiyum antagonistleri (felodipin
ve isradipin) kardiyovaskiiler mortalite ve morbidite iizerine, diger yaygin kullanilan
antihipertansif tibbi tiriin siniflariyla - ADE inhibitorleri, beta-blokorler ve didretikler - ayni
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onleyici etkiyi gostermistir.

Pediyatrik populasyon

Felodipinin, hipertansif pediyatrik hastalarda kullanimina dair klinik deneyimler sinirhdir.
Yaglar1 6-16 arasinda olan primer hipertansiyonlu ¢ocuklarda yapilan bir randomize, ¢ift-Kor,
3 haftalik, paralel gruplu ¢alismada, giinde bir kez felodipin 2.5 mg (n=33), 5 mg (n=33) ve
10 mg'min (n=31) antihipertansif etkileri plasebo (n=35) ile karsilastirilmistir. Caligmanin
sonunda felodipinin 6-16 yas arasi ¢ocuklarda kan basinct diisirme etkililigini
gosterememistir (Bkz. Bolim 4.2).

Felodipinin biiyiime, ergenlik ve genel gelisim iizerindeki uzun siireli etkileri ¢calisiimamustir.
Cocuklukta tedavi olarak verilen antihipertansif tedavinin yetiskinlikteki kardiyovaskiiler
morbidite ve mortaliteyi azaltmadaki uzun donemli etkililigi de gosterilmemistir.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Genel ozellikler

Emilim:

Felodipin, tamamen gastrointestinal sistemden emilen uzatilmis salimli tabletler olarak
uygulanir. Felodipinin biyoyararlanimi yaklasik % 15°tir ve terap0tik doz araliginda dozdan
bagimsizidir. Uzatilmis salimli tabletler felodipin i¢in uzun bir emilim fazi olusmasini
saglarlar. Bu durum felodipinin plazma konsantrasyonlarinin 24 saat siireyle terapotik aralikta
kalmasina yol acar. Uzatilmis salim ile 3 ila 5 saat sonra maksimum kan plazma diizeylerine
(tmaks) ulasilir. Yiiksek yag igerigine sahip gidalarla birlikte alindiginda felodipinin emilim
miktar1 degil, ancak emilim hiz1 artar.

Dagilim: )
Felodipin, plazma proteinlerine yaklasik %99 oraninda baglanir. Oncelikli olarak albumin

fraksiyonuna baglanir. Kararli durumda dagilim hacmi 10 L/kg’dur.

Biyotransformasyon:

Felodipin karacigerde sitokrom P450 3A4 (CYP3A4) ile metabolize edilir ve bilinen tim
metabolitleri inaktiftir. Felodipin ortalama kan klerensi 1200 mL/dak. olan yiksek Klirensli
bir tibbi tiriindiir. Uzun donem tedavide belirgin bir ilag birikmesi yoktur.

Yash ve karaciger fonksiyonu azalmis olan hastalarda, gen¢ hastalara kiyasla ortalamadan
yuksek felodipin plazma konsantrasyonuna sahiptir. Hemodiyaliz ile tedavi edilen hastalarda
dahil olmak {izere, karaciger yetmezligi olan hastalardan felodipinin farmakokinetigi
degismez.

Eliminasyon:
Felodipinin eliminasyon fazinda yarilanma omrii yaklasik 25 saattir ve sabit duruma 5 giin

sonra ulasilir. Uzun donem tedavide ilag birikme riski yoktur.

Verilen dozun yaklasik %70°1 metabolitleri seklinde idrarla, kalan boliimii fecesle atilir.
Alinan dozun %0.5’inden daha az bir boliimii idrarla degismeden atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Plazma konsantrasyonu terap6tik doz araligi olan 2.5 — 10 mg araliginda, doz ile dogru
orantilidir.
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Pediyatrik populasyon

6-16 yas aras1 sinirli sayida ¢cocukta (n=12) yapilan tek doz (felodipin uzun etkili tablet 5 mg)
farmakokinetik ¢aligmasinda yas ile EAA, Cmaks veya felodipin yar1 dmrii arasinda belirgin bir
iliski saptanmamastir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Ureme toksisitesi

Felodipin verilen siganlarda yapilan fertilite ve genel lireme performansi ¢aligmalarinda, orta
ve yiksek doz alan gruplarda gebelik siiresinin uzamasi sonucu dogum gii¢liigii/artan fetal
Olimler ve erken dogum oOliimler gozlemlenmistir. Sicanlara terapétik aralik dahilinde
felodipin verildiginde hi¢bir dogruganlik bozuklugu gézlemlenmemistir.

Tavsanlarda yiiriitiilen tireme ¢alismalarinda, yavrulayan hayvanlarda meme bezinde doza
bagli geri doniisli biiylime ve fetusta doza bagli parmak anomalileri tespit edilmistir. Fetus
anomalileri, felodipin erken fotal gelisim asamasinda uygulandiginda (gebeligin 15. giinlinden
once) meydana gelmistir. Maymunlarda yapilan bir lireme c¢aligmasinda, distal falankslarin
pozisyonunda anormallik tespit edilmistir.

Onemli baska bir klinik dncesi bulgu yoktur ve iireme bulgularmin, normotansif hayvanlara
verildiginde felodipinin farmakolojik etkisi ile ilgili oldugu diistiniilmektedir. Bu bulgularin
felopidin alan hastalar igin 6nemi bilinmemektedir. Ancak, dahili hasta guvenlilik
veritabanlarinda tutulan bilgilere dayanarak, rahim icinde felopidine maruz kalan
fetus/neonatlarda falanks degisikliklerine dair bildirilen bir klinik vaka yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Tablet cekirdegi

Hidroksipropil seliiloz LF,
Hidroksipropil metil seliiloz 50 cps,
Hidroksipropil metil seliiloz 10.000 cps,
Sigir siitiinden elde edilen laktoz anhidrus,
Mikrokristalin seliiloz,

Polioksil 40 hidrojenize hint yag,
Propil gallat,

Sodyum altiminyum silikat,

Sodyum stearil fumarat.

*Etanol % 99.5

Kaplama

Hidroksipropil metil seltiloz 6 cps,
Polietilen glikol 6000,

Sar1 demir oksit (E 172)

Titanyum dioksit (E 171)
Kizil-kahve demir oksit(E 172)
Karnauba vaks.

*Saf su

*Hidrojen peroksit %30
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*Ucucu olduklarindan bitmis tiriinde bulunmazlar.

6.2. Gegimsizlikler

Uygulanabilir degildir.

6.3. Raf omru

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tabletlik blister ambalajda

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi® ve
‘Ambalaj Atiklariin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

AstraZeneca PLC, Ingiltere lisans: ile
AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza B Blok Kat: 3- 4
Levent — Istanbul

Tel: (0 212) 317 2300

Faks: (0 212) 317 24 05

8. RUHSAT NUMARASI

194/84
9.ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
21.01.2000

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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